Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

CONDYLINE, 5 mg/ml, roztwér na skore
Podophyllotoxinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Condyline i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Condyline zawiera substancj¢ czynng podofilotoksyne - jeden ze sktadnikow podofiliny -
powodujacg martwice ktykcin konczystych. Lek Condyline dziata szybciej i skuteczniej niz
podofilina, poniewaz zawiera oczyszczong i standaryzowang podofilotoksyne.

Lek Condyline jest wskazany w leczeniu ktykcin konczystych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Condyline

Kiedy nie stosowac leku Condyline:

- W czasie cigzy i1 karmienia piersia,

- U dzieci;

- jednoczesnie z innymi lekami zawierajacymi podofiling, ze wzglgdu na dziatanie
toksyczne;

- jesli pacjent ma uczulenie na podofilotoksyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Condyline nalezy omowic¢ to z lekarzem.

Aby unikngé przypadkowego rozprzestrzenienia si¢ leku Condyline na niezmieniong skorg,
po naniesieniu na powierzchni¢ ktykcin nalezy pozostawi¢ go do catkowitego wyschnigcia.
Dotyczy to zwtaszcza klykcin umiejscowionych pod napletkiem.

Unika¢ kontaktu leku Condyline z oczami, poniewaz powoduje on silne podraznienie. W
przypadku kontaktu leku z oczami, nalezy je starannie przeptukac¢ duzg iloscig wody.



Nalezy unika¢ stosowania leku na rozlegte powierzchnie, gdyz moze to spowodowac
wystapienie ogélnoustrojowych reakcji toksycznych.

Lek nalezy stosowa¢ wytacznie na ktykciny konczyste.

Nalezy unika¢ kontaktu leku ze zdrowa skorg i btonami §luzowymi.

Przypadkowy kontakt leku Condyline z btong $luzowg lub skorg otaczajacg klykciny moze
powodowac¢ miejscowe podraznienie i (lub) owrzodzenie. Mozna temu zapobiec nanoszac na
skore, przed zastosowaniem leku, ochronng warstwe kremu, wazeliny lub masci cynkowej.

Dzieci
Leku Condyline nie nalezy stosowac u dzieci.

Lek Condyline a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Cigza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Condyline nie nalezy stosowac w czasie cigzy i w okresie karmienia piersig.

Ze wzgledu na cytostatyczne dziatanie podofilotoksyny i ogélnoustrojowe wchtanianie
substancji czynnej po stosowaniu miejscowym (zwtaszcza podczas leczenia klykcin
zlokalizowanych na duzej powierzchni) lek moze uszkadza¢ ptod.

Nie wiadomo, czy podofilina i (lub) jej metabolity przenikaja do mleka karmigcej matki. Ze
wzgledu na cytostatyczne dziatanie podofilotoksyny nie mozna wykluczy¢ dziatania leku na
niemowle.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie ma danych na temat wptywu leku Condyline na zdolnos$¢ do prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen. Nie wydaje si¢ jednak, aby lek mogt wywierac
jakiekolwiek dziatanie uposledzajace te zdolnos¢.

3. Jak stosowa¢ lek Condyline

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ sie do lekarza.

Lek jest przeznaczony wytacznie do stosowania miejscowego.

Lek Condyline nanosi si¢ na klykciny konczyste za pomoca zataczonego aplikatora, a
nastepnie pozostawia do catkowitego wyschnigcia, by unikngé przypadkowego
rozprzestrzenienia si¢ leku na niezmieniong skore lub btong §luzowa. Dotyczy to zwlaszcza
ktykcin umiejscowionych pod napletkiem.

Lek Condyline zwykle stosuje si¢ 2 razy na dobe przez 3 kolejne dni.
Jesli lekarz zaleci, leczenie mozna powtarzac co tydzien, przez okres nie dtuzszy niz 5

kolejnych tygodni.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Condyline



Po miejscowym zastosowaniu wiekszych dawek leku niz zalecane lub stosowaniu go na
rozlegle powierzchnie, moga wystapi¢ ci¢zkie reakcje miejscowe i ogdlnoustrojowe objawy
zatrucia.

Po przypadkowym potknigciu leku moga wystapi¢ cigzkie objawy zatrucia ogdlnego,
zwlaszcza nudnos$ci, wymioty, biegunka, czestoskurcz, niedoci$nienie, przyspieszenie
oddechu (takze niewydolno$¢ oddechowa), zaburzenia ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego, takie jak: zawroty glowy, otepienie, $pigczka 1 neuropatia obwodowa.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane leku wymieniono ponizej w nastgpujacej kolejnosci:
bardzo czgsto - dziatania wystgpujace u wiecej niz 1 na 10 pacjentow;

czgsto - dziatania wystepujace u ponad 1 na 100 pacjentéw, ale rzadziej nizu 1 na 10
pacjentow;

niezbyt czgsto - dziatania wystepujace u ponad 1 na 1000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na
100 pacjentow;

rzadko - dziatania wystgpujace u ponad 1 na 10 000 pacjentow, ale rzadziej niz u 1 na 1000
pacjentow;

bardzo rzadko - dziatania wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow.

Bardzo czgsto: bol, rumien, owrzodzenie powierzchniowe
Objawy te zwigzane sa glownie z dziataniem leku i wystepuja zwykle w drugiej lub trzeciej
dobie leczenia, gdy rozpoczyna si¢ martwica klykciny.

Niezbyt czesto: obrzek, zapalenie zotgdzi i napletka u niektorych pacjentéw z rozlegtymi
ktykcinami zlokalizowanymi na wewng¢trznej stronie napletka

Aby ztagodzi¢ objawy miejscowe lekarz moze wdrozyc¢ na kilka dni leczenie przeciwzapalne.
Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Condyline
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po
{EXP}. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Condyline

- Substancjg czynng leku jest podofilotoksyna. 1 ml roztworu na skore zawiera 5 mg
podofilotoksyny.
- Pozostate sktadniki to: kwas mlekowy, sodu mleczan, etanol 96%, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Condyline i co zawiera opakowanie

Butelka zawierajgca 3,5 ml roztworu oraz 2 zestawy po 15 sztuk aplikatorow, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
LEO Pharma A/S
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dania

Wytworca

Astellas Pharma Europe B.V.
Sylviusweg 62

2333 BE Leiden

Holandia

Famar Nederland B.V.
Industrieweg 1

Bladel

5531 AD

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrdcic¢ si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



